
陕西省保健用品生产经营监督检查办法（试行）
（征求意见稿）
第一条 为加强保健用品生产经营的监督管理，进一步明确各级市场监督管理部门监督检查职责，根据《陕西省保健用品管理条例》，制定本办法。 
第二条 本办法所指的保健用品监督检查，是指市场监督管理部门依法对全省保健用品生产经营活动进行的日常监督检查和跟踪检查。
第三条 省市场监督管理局负责全省保健用品生产经营的监督管理工作，采取巡查、抽查、抽验等方式对保健用品生产经营活动进行监督检查；各市、县（区）市场监督管理部门负责本行政区域内保健用品生产经营活动的日常监督检查。
第四条 各级市场监督管理部门应当建立保健用品生产经营监督管理责任制，明确监管目标和责任，并纳入“双随机”检查。
第五条 各级市场监督管理部门实施监督检查，应指派两名以上检查人员。现场检查时，检查人员应向被检查单位出示执法证件，不得泄露企业的技术秘密和业务秘密、不得索取或收受企业财物，不得谋取其它利益。
第六条 加强对保健用品生产企业的监督检查，省局每年至少组织1次抽查或巡查，市局每年至少对辖区内所有保健用品生产企业进行1次检查，县区局每年对辖区内所有保健用品生产经营企业监督检查不少于1次。
第七条 对重点企业要加强跟踪检查。市县局对辖区内重点企业每年跟踪检查不少于1次，省局对重点企业组织抽查。
下列企业为重点企业：
（1） 年内新开办的保健用品企业； 
（2） 监督抽验中有不合格保健用品企业； 
（3） 有举报或涉嫌违法生产经营保健用品的企业。
第八条 保健用品生产企业重点检查内容：
（一）企业资质证明。检查保健用品生产批准证书、质量管理人员、生产管理人员资质及是否在岗等情况；
（二）原料库、成品库、检验室、生产车间是否变动，生产环境是否符合保健用品生产质量管理规范的要求等；
（三）原材料验收检查。是否对原材料进行检验，检验项目是否齐全，是否有进货台账，包括供货者的名称、联系方式、进货名称、数量、日期等；
（三）生产过程控制。是否按照批准的工艺生产，每批生产前是否清场，投料记录是否完整，生产车间是否清洁，有无人流、物流或原料、半成品、产成品交叉污染现象，产成品是否及时入库等；
（四）成品检验。是否对成品进行检验，有委托检验项目的，检查受委托检验机构的资质、检验项目以及委托检验合同，检验项目是否齐全（对照产品申请注册的备案企业标准），是否有合格的检验报告，是否有不合格产品处理制度及记录；
（五）产品销售记录。检查销售台帐，包括销售的每批产品的名称、数量、生产日期、生产批号、购货者名称及联系方式、销售日期等记录；
（六）外包装、说明书、宣传材料，外包装、说明书是否规范合法，宣传材料是否夸大宣传；
（七）省外批准的保健用品在我省生产的备案证明。
第九条 保健用品经营企业重点检查内容：
（一）保健用品销售索证，经营企业销售的保健用品是否有省级保健用品行政主管部门核发的批准证明文件；
（二）保健用品销售是否建立购销查验台帐，台帐记录是否完整，购进记录包括购进单位、产品名称、规格、数量、日期，联系方式等，销售记录包括产品名称、销售日期、规格、数量、存货余量等；
    （三）销售的保健用品外包装、说明书是否合法，宣传材料是否夸大宣传，宣称治病疗效。
第十条 监督检查应如实、全面记录现场检查实际情况，填写现场检查记录表。
现场检查记录应包括以下内容：
（一）被检查单位名称；
（二）检查时间和内容；
（三）被检查单位基本情况；
（四）检查中发现的问题和拟处理意见。
（五）检查员及被检查单位负责人签字。
第十一条 各市级市场监督管理局要对本辖区保健用品生产企业建立完整的监督管理档案。主要内容为：
　　（一）企业基本情况；
　　（二）《保健用品生产许可证》历次变更内容等；
　　（三）日常监督检查的资料；
　　（四）产品监督抽检不合格的；
　　（五）不良行为纪录；
（六）其它相关资料。
第十二条 各级市场监督管理部门组织监督检查时，应将检查结果以书面形式告知被检查单位，需要整改的，应当提出整改内容及整改期限，并实施跟踪检查。
第十三条 发现保健用品生产经营企业有违法违规行为或者不再具备保健用品生产条件的，应当依照《陕西省保健用品管理条例》及有关法律、法规及时处理。
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